I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TYLOGRAN, 1 000 mg/g, granulés, skirtos naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams (verSeliams),
kiauléms, viStoms ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1,1 g yra:

veikliosios medZiagos:
1 g tilozino (atitinka 1 000 000 TV tilozino arba 1,1 g tilozino tartrato).

pagalbinés medZiagos:
I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA

Granulés, skirtos naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu.
Beveik balti arba gelsvi granuliy milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai), kiaulés, vistos ir kalakutai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Verseliams:
sergantiems Mycoplasma spp. sukelta pneumonija, gydyti ir metafilaktikai.

Kiauléms:

sergancioms Mycoplasma hyopneumoniae it Mycoplasma hyorhinis sukelta enzootine pneumonija, gydyti ir
metafilaktikai.

sergantioms su Lawsonia intracellularis susijusia kiauliy Zarnyno adenomatoze (KZA arba ileitu), gydyti ir
metafilaktikai.

Kalakutams:
sergantiems Mycoplasma gallisepticum sukeltu infekciniu sinusitu, gydyti ir metafilaktikai.

Z]elrsgt;)flr({isi:oms Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae 1étinémis kvépavimo organy ligomis bei
Clostridium perfringens sukeltu nekrotiniu enteritu, gydyti ir metafilaktikai.

Pries pradedant naudoti metafilaktikai, liga turi biiti nustatyta bandoje.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tilozinui ar kitiems makrolidams.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijai.
Negalima naudoti arkliams.



4.4.  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sunkiai sergantys gyvinai gali suvartoti maziau vandens ir paSaro, todél pirmiausia juos reikia gydyti
parenteriniai.

Negalima naudoti esant Zinomam atsparumui tilozinui ar kryzminiam atsparumui kitiems makrolidams (MLS
atsparumas).

Kadangi bakterijy jautrumas tilozinui gali skirtis (del laiko, geografinés padéties), rekomenduojama atlikti
bakteriologinj jautrumo tyrima.

Netinkamai naudojamas veterinarinis vaistas gali didinti tilozinui atspariy bakterijy paplitimg ir dél
kryzminio atsparumo mazinti gydymo kitais makrolidais veiksminguma.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti | oficialius ir vietinius antimikrobiniy vaisty naudojimo
nurodymus.

Vandens su tilozinu negalima palikti ar i$pilti ten, kur jis gali buti prieinamas negydomiems ar laukiniams
gyvunams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tilozinas gali dirginti.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos arba j akis makrolidy grupés vaistai, pavyzdziui, tilozinas, gali
sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas tilozinui gali nulemti kryzminiy
reakcijy kitiems makrolidy grupés vaistams ir atvirk$ciai atsiradima. Alerginés reakcijos | Sias medziagas
kartais gali biiti sunkios, todé¢l biitina vengti tiesioginio salycio.

Siekiant iSvengti salycio ruoSiant geriamajj vanden] su vaistu, reikia vilkéti apsauginius drabuz ius, uzsidéti
apsauginius akinius, miivéti nepralaidz ias pirstines ir uzsidéti vienkarting puskauke, atitinkancig Europos
standarto EN149 reikalavimus arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarto
EN140 reikalavimus, o jo filtras turi atitikti standarto E143 reikalavimus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos, jg reikia kruopsc¢iai nuplauti vandeniu ir muilu. Vaistui atsitiktinai
patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus, tekancio vandens.

Vaisto sudedamosioms dalims alergiski asmenys neturéty su juo dirbti.

Jeigu po salycio atsirasty simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti §j persp¢jima. Veido, lapy ir akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai,
reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Naudojant kiauléms buvo pastebéta nepalankios reakcijos, jskaitant viduriavima, niezéjima, odos paraudima,
vulvos patinima, tiesiosios zarnos edemg ir iskritimg. Sie griztami pozymiai atsirado praéjus 48—72
valandoms nuo gydymo pradZios.

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas néstumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu nenustatytas j tikslinj
gyviing. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Biuidingas antagonizmas linkozamidy grupés medziagoms.



Negalima naudoti gyviinams, tuo paciu metu arba 1 savaite pries tai vakcinuotiems tilozinui jautriomis
vakcinomis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Verseliams vaistg taip pat galima iStirpinti piene ar pieno pakaitale.

Verseliams, sergantiems pneumonija:
1,1-2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio du kartus per dieng (dienos dozé yra 20-40 mg
arba 20 000—40 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 7-14 dieny.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija:
2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos doz¢ yra 20 mg arba 20 000 TV tilozino
1 kg kiino svorio), 10 dieny;
sergant¢ioms KZA arba ileitu:
0,55-1,1 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 5-10 mg arba 5 000—
10 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 7 dienas.

Vistoms, sergancioms létinémis kvépavimo organy ligomis (LKL):
8,25-11 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 75—100 mg arba 75 000—
100 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 3—5 dienas;
sergancioms nekrotiniu enteritu:
2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos doz¢ yra 20 mg arba 20 000 TV tilozino
1 kg kiino svorio), 3 dienas.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu:
8,25-11 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 75—100 mg arba 75 000—
100 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 3—5 dienas.

Ruosiant vaista su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, reikia atsizvelgti i gydomy gyviiny kiino svorj ir per
dieng jy suvartojamg vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj. Suvartojimas gali skirtis priklausomai nuo
jvairiy veiksniy, pvz., amziaus, sveikatos biiklés, veislés, gyvulininkystés sistemos. Kad biity uztikrintas
reikiamas veikliosios medziagos kiekis (mg) geriamajame vandenyje / piene / pieno pakaitale, reikia atlikti
tokius skaic¢iavimus:

... mg vaisto 1 kg kiino X vidutinis gydomy gyviiny kiino
svorio per dieng svoris (kg) _ ......mg vaisto 1 litrui
Vidutinis geriamojo vandens ar pieno kiekis vienam gyviinui (1) geriamojo vandens ar pieno

Siekiant tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.
Geriausiai vaistas tirpsta, kai tirpinamas 1 kg 10 litry vandens.

Kad bty uztikrintas reikiamas vandens suvartojimas, gydomiems gyvunams reikia uztikrinti pakankama
prieiga prie vandens tiekimo sistemos. Visg gydymo laikotarpj gyviinams negali biiti prieinamas joks kitas
geriamojo vandens Saltinis.

Jeigu per 3 dienas akivaizdaus atsako j gydyma neatsiranda, reikia dar kartg apsvarstyti taikyting gydymo
blidg. Gydymo etapo pabaigoje vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai i§valyti, kad blity iSvengta mazesniy
uz gydomuosius veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo, nes tai gali skatinti mikroorganizmy atsparumo
vystymasi.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Tris kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis geriamojo tilozino skiriant vistoms, kalakutams,
kiauléms ar verSeliams, toksinio poveikio nepastebéta.

4.11. ISlauka

Verseliams (skerdienai ir subproduktams) — 12 pary.
Kiauléms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para.
Kalakutams (skerdienai ir subproduktams) — 2 paros
Kalakutams (kiaus§iniams) — 0 pary.

Vistoms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para,
Vistoms (kiauSiniams) — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, i$skirtas i§ Streptomyces fradiae.

Antimikrobinis poveikis pasireiSkia dél jautriy mikroorganizmy baltymy sintezés slopinimo.

Tilozino veikimo spektras apima gramteigiamas ir kai kurias gramneigiamas bakterijas, pvz., Mycoplasma
spp.

Atsparumas makrolidams dazniausiai perduodamas plazmidémis, bet gali biiti ir dél chromosomy mutaciju
sukelty ribosomy pokyciu:

1) sumazéjes patekimas j bakterijas (dazniausiai biidingas gramneigiamoms bakterijoms),

ii) bakteriniy fermenty, kurie hidrolizuoja vaista, sinteze ir

iii) ribosomos modifikacija. Pastarasis atsparumo tipas taip pat gali sukelti kryzminj atsparuma kitiems
antibiotikams, kurie pirmiausia jungiasi prie bakterijos ribosomos.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija: didziausia sugirdyto tilozino koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1-3 val. Pra¢jus 24 val.
po sugirdymo aptinkamas tik nedidelis veikliosios medziagos kiekis arba jo neaptinkama visai.
Pasiskirstymas: sugirdytas kiauléms tilozinas aptinkamas visuose audiniuose per 30 min.—2 val., i§skyrus
galvos ir stuburo smegenis. Lyginant su kiekiu kraujo plazmoje, audiniuose tilozino koncentracija btina
Zenkliai didesné.

Biotransformacija ir i§skyrimas: nustatyta, kad didzioji dalis vaisto iSsiskiria su iSmatomis, kur aptinkama
tilozino (A faktoriaus), relomicino (D faktoriaus) ir dehidrodesmikozino.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Neéra.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

dézutés — 3 metai,
kibirélio — 3 metai,



talpyklés — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale, — 3 val.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Negalima Saldyti ar susaldyti. Saugoti nuo $alcio.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Geriamajj vanden] su vaistu reikia saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Dézuté: kartoniné dézuté su vidiniu aliumininiu-popieriniu sluoksniu (dengtu polietileno tereftalatu) ir
skardiniu pagrindu, uzdengta mazo tankio polietileno dangteliu. Dézutéje yra 550 g vaisto.

Kibirélis: balta polipropileniné keturkampé talpyklé su mazo tankio polietileno dangteliu.

Kibirélyje yra 1 kg, 4 kg ar 5 kg vaisto.

Apsaugota talpyklé: balta polipropileniné cilindro formos talpyklé su mazo tankio polietileno dangteliu.
Apsaugotoje talpykléje yra 100 g, 550 g, 800 g ar 1000 g vaisto.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI
research@dopharma.com

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2270/001-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2015-02-03
Perregistravimo data: 2020-05-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-06-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS INFORMACINIS LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

Dézuté, kibirélis, apsaugota talpyklé

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidimg atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi, pavadinimas ir
adresas

Registruotojas
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, NYDERLANDALI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, NYDERLANDAI

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TYLOGRAN, 1 000 mg/g, granulés, skirtos naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams (verSeliams),
kiauléms, viStoms ir kalakutams
tilozino

| 3. Veiklioji (-iosios) ir kitos medZiagos

1,1 gyra 1 g tilozino (atitinka 1 000 000 TV tilozino arba 1,1 g tilozino tartrato).

| 4. Vaisto forma

Granulés, skirtos naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu.
Beveik balti arba gelsvi granuliy milteliai.

5. Pakuotés dydis

550 ¢g
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 g, 800 g

6. Indikacija (-os)

Verseliams:

sergantiems Mycoplasma spp. sukelta pneumonija, gydyti ir metafilaktikai.

Kiauléms:

sergané¢ioms Mycoplasma hyopneumoniae ir Mycoplasma hyorhinis sukelta enzootine pneumonija, gydyti ir
metafilaktikai.

sergantioms su Lawsonia intracellularis susijusia kiauliy Zarnyno adenomatoze (KZA arba ileitu), gydyti ir
metafilaktikai.

Kalakutams:

sergantiems Mycoplasma gallisepticum sukeltu infekciniu sinusitu, gydyti ir metafilaktikai.

Vistoms:

sergan¢ioms Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae 1étinémis kvépavimo organy ligomis bei
Clostridium perfringens sukeltu nekrotiniu enteritu, gydyti ir metafilaktikai.

Pries pradedant naudoti metafilaktikai, liga turi bliti nustatyta bandoje.



7. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tilozinui ar kitiems makrolidams.
Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijai.
Negalima naudoti arkliams.

8. Nepalankios reakcijos

Naudojant kiauléms buvo pastebéta nepalankios reakcijos, jskaitant viduriavima, niezéjima, odos paraudima,
vulvos patinima, tiesiosios Zzarnos edemg ir ikritima. Sie grjztami pozymiai atsirado praéjus 48—72
valandoms nuo gydymo pradzios.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveik]j, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

9. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verseliai), kiaulés, vistos ir kalakutai.
10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Verseliams vaistg taip pat galima iStirpinti piene ar pieno pakaitale.

Verseliams, sergantiems pneumonija:
1,1-2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio du kartus per dieng (dienos dozé yra 2040 mg
arba 20 000—40 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 7-14 dieny.

Kiauléms, sergancioms enzootine pneumonija:
2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 20 mg arba 20 000 TV tilozino
1 kg kiino svorio), 10 dieny;
sergantioms KZA arba ileitu:
0,55-1,1 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 5-10 mg arba 5 000—
10 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 7 dienas.

Vistoms, sergancioms létinémis kvépavimo organy ligomis (LKL):
8,25—11 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 75-100 mg arba 75 000—
100 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 3—5 dienas;
serganc¢ioms nekrotiniu enteritu:
2,2 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos doze yra 20 mg arba 20 000 TV tilozino
1 kg kiino svorio), 3 dienas.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu:
8,25—11 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio (dienos dozé yra 75-100 mg arba 75 000—
100 000 TV tilozino 1 kg kiino svorio), 3—5 dienas.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Ruosiant vaista su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, reikia atsizvelgti | gydomy gyviiny kiino svorj ir per

dieng jy suvartojamg vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj. Suvartojimas gali skirtis priklausomai nuo
jvairiy veiksniy, pvz., amziaus, sveikatos biiklés, veislés, gyvulininkystés sistemos.



Kad bty uztikrintas reikiamas veikliosios medziagos kiekis (mg) geriamajame vandenyje / piene / pieno
pakaitale, reikia atlikti tokius skai¢iavimus:

... mg vaisto 1 kg kiino X vidutinis gydomy gyviiny kiino
svorio per dieng svoris (kg) _ ......mg vaisto 1 litrui
Vidutinis geriamojo vandens ar pieno kiekis vienam gyviinui (1) geriamojo vandens ar pieno

Siekiant tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozes, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.
Geriausiai vaistas tirpsta, kai tirpinamas 1 kg 10 litry vandens.

Kad biity uztikrintas reikiamas vandens suvartojimas, gydomiems gyvunams reikia uztikrinti pakankama
prieiga prie vandens tiekimo sistemos. Visg gydymo laikotarpj gyviinams negali biiti prieinamas joks kitas
geriamojo vandens Saltinis.

Jeigu per 3 dienas akivaizdaus atsako j gydyma neatsiranda, reikia dar kartg apsvarstyti taikyting gydymo
btida. Gydymo etapo pabaigoje vandens tickimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad blity iSvengta mazesniy
uz gydomuosius veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo, nes tai gali skatinti mikroorganizmy atsparumo
Vystymasi.

12. ISlauka

Islauka:

VerSeliams (skerdienai ir subproduktams) — 12 pary.
Kiauléms ir vistoms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para.
Kalakutums (skerdienai ir subproduktams) — 2 paros
Kalakutums ir Vistoms (kiausiniams) — 0 pary.

13.  Specialiosios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar susaldyti. Saugoti nuo $alCio.
Laikyti originalioje pakuoteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Geriamajj vanden] su vaistu reikia saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po EXP.
14. Specialieji ispéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Sunkiai sergantys gyvinai gali suvartoti maziau vandens ir paSaro, todél pirmiausia juos reikia gydyti
parenteriniai.

Negalima naudoti esant zinomam atsparumui tilozinui ar kryzZminiam atsparumui kitiems makrolidams (MLS
atsparumas).

Kadangi bakterijy jautrumas tilozinui gali skirtis (del laiko, geografinés padéties), rekomenduojama atlikti
bakteriologinj jautrumo tyrima.

Netinkamai naudojamas veterinarinis vaistas gali didinti tilozinui atspariy bakterijy paplitima ir dél
kryzminio atsparumo mazinti gydymo kitais makrolidais veiksminguma.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti | oficialius ir vietinius antimikrobiniy vaisty naudojimo
nurodymus.

Vandens su tilozinu negalima palikti ar i$pilti ten, kur jis gali buti prieinamas negydomiems ar laukiniams
gyvunams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:
Tilozinas gali dirginti.




Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos arba j akis makrolidy grupés vaistai, pavyzdziui, tilozinas, gali
sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas tilozinui gali nulemti kryzminiy
reakcijy kitiems makrolidy grupés vaistams ir atvirksciai atsiradima. Alerginés reakcijos j Sias medziagas
kartais gali biiti sunkios, tod¢l biitina vengti tiesioginio salycio.

Siekiant iSvengti salyCio ruosSiant geriamajj vandenj su vaistu, reikia vilkéti apsauginius drabuz ius, uzsidéti
apsauginius akinius, miivéti nepralaidz ias pirStines ir uzsidéti vienkarting puskauke, atitinkancig Europos
standarto EN149 reikalavimus arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarto
EN140 reikalavimus, o jo filtras turi atitikti standarto E143 reikalavimus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos, jg reikia kruopsc¢iai nuplauti vandeniu ir muilu. Vaistui atsitiktinai
patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu §varaus, tekancio vandens.

Vaisto sudedamosioms dalims alergiski asmenys neturéty su juo dirbti.

Jeigu po saly€io atsirasty simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti §j perspéjima. Veido, lupy ir akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai,
reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.

Vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu;

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas néstumo, laktacijos ar kiausiniy dé¢jimo metu nenustatytas j tikslinj
gyviing. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Biidingas antagonizmas linkozamidy grupés medziagoms.

Negalima naudoti gyviinams, tuo paciu metu arba 1 savaite prie$ tai vakcinuotiems tilozinui jautriomis
vakcinomis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Tris kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis geriamojo tilozino skiriant vistoms, kalakutams,
kiauléms ar verSeliams, toksinio poveikio nepastebéta.

Nesuderinamumas:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data
2021-06-11
17. Kita informacija

Pirma karta atidarius talpykle, remiantis etiketéje nurodytu tinkamumo laiku reikia nustatyti data, po kurios
visg likusj veterinarinj vaista reikia saugiai sunaikinti. Sunaikinimo datg reikia jrasyti tam skirtoje vietoje.

Pakuociy dydziai:

- dézuté: 550 g

- kibirélis: 1 kg, 4 kg, 5 kg

- apsaugota talpyklé: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui“ ir tiekimo bei naudojimo salygos ar apribojimai, jei
taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.




Parduodama tik su veterinariniu receptu.

‘ 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky“

Saugoti nuo vaiky.

20. Tinkamumo data

EXP << >>

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle: 3 mén
Tinkamumo laikas iStirpinus geriamajame vandenyje: 24 val.
Tinkamumo laikas iStirpinus piene (pieno pakaitale): 3 val.

Atidarius biitina sunaudoti iki _ /

21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/15/2270/001
LT/2/15/2270/002
LT/2/15/2270/003
LT/2/15/2270/004
LT/2/15/2270/005
LT/2/15/2270/006
LT/2/15/2270/007
LT/2/15/2270/008

22. Gamintojo serijos numeris

Lot << >>



